延安大学咸阳医院国家药物临床试验机构                         YDXY-JG-SOP-07-3.1

临床研究协调员（CRC）工作的SOP附件

附件1

保 密 承 诺 书

本保密协议保密范畴为临床试验试验前、试验中、试验后涉及的全部资料。经友好协商，同意签订本协议，并共同遵守所列条款：

一、保密范围 

1. 保密文件 (包括但不限于)
· 试验方案；
· 研究者手册；
· 研究发现；
· 合同的财务条款；
· 研究双方的个人保密资料；
· 合同约定的其它资料；
· 受试者相关信息文件；
· 药品/器械文件相关信息。
2. 内部文件 (包括但不限于)
· 机构人员文档； 

· 研究者文档； 

· 与伦理委员会沟通文件；
· 通讯录。 

2、 保密义务 

1、认真遵守保密相关法律,法规和规章制度,履行保密义务。

2、不提供虚假个人信息，自愿接受保密审查。
3. 我承诺所接触的保密文件仅用于研究项目审查、检查临床试验工作、或学术交流的目的。
4. 我承诺对保密范围内文件涉及商业秘密、审查信息、个人信息等所有内容保密，不向任何第三方泄露。 

5. 我承诺不以任何形式复制/记录保密范围内的所接触和知悉的信息。 

三、违约责任

如承诺人未遵循此保密条款，导致项目信息泄露，医院有权向承诺人索赔，包括但不限于直接经济损失、间接经济损失以及索赔过程所发生的诉讼费、律师费、差旅费等。

四、保密期限
自协议签订后，至上述保密信息内容为公众知悉为止。
五、争议解决
在履行本保密协议中发生的任何争议，应友好协商解决，协商不成，任何一方有权向咸阳市渭城区人民法院通过诉讼程序解决。
六、生效日期
本承诺书承诺人签字之日起生效。       
公司/职务：

                                        承诺人签名：

身份证号码：

                                        日期：   年    月   日
附件2

	CRC岗位申请审批表

	姓名
	

	实训周期
	年  月  日-   年  月  日

	院内实训
	参与项目情况
	名称
	在研科室
	PI签字

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	访视受试者例数
	

	
	协助监查/稽查/机构质控次数
	

	
	考核结果
	[image: image1.png]



   合格           不合格

  考核老师：        日期：

	准入考核
	

                     
   
           
                             考核老师：        日期：


附件3
CRA/CRC人员变更申请表

	项目名称：

	申办者：

	CRO：

	SMO：

	参研科室：
	

	PI
	
	Sub-I
	

	原CRA1/CRC1
	
	电话
	
	工作起止时间
	

	新CRA2/CRC2
	
	电话
	
	工作起止时间
	

	…
	
	
	
	
	

	CRA变更次数总计
	      次
	CRC变更次数总计
	     次

	是否已完成项目交接工作
	是
	否

	是否已熟悉伦理、机构办、财务等相关工作流程
	是
	否

	PI意见
	

	机构办意见
	


附件4
CRC自查说明

	方案名称
	

	申办者
	


	CRC
	

	自查时间
	年     月     日 至         年     月     日

	自查例数
	

	CRC自查情况
	对本中心所有随机的受试者进行了自查，自查的时间段为    年   月  日（首例受试者签署知情同意书）至   年  月  日（最后一例出组），主要内容包括：

一、所有签署的知情同意书（包含筛选失败的受试者签署的知情同意书）：

1、所有受试者都是真实存在的，未发现真实性问题。

2、签署的知情同意书版本均为伦理委员会同意，签署时间均在伦理委员会同意之后，并且规范签署。

3、负责与受试者谈知情及签署知情同意书均为授权的研究者。

4、所有知情同意书签署的内容完整、规范（含研究者电话号码，签署日期正确）。

5、知情同意书均由受试者本人签署，没有代签现象（如果是法定监护人/公正见证人签署的，是否符合相关法规要求）。

6、经过自查认为所有受试者知情同意的签署均符合法规要求。

二、合并用药和禁忌药物使用情况

1、是否如实记录在门诊HIS系统和住院电子系统中上述药物使用情况？

2、上述药物是否全部录入了EDC？

3、如果出现禁用药物，与研究者及患者沟通处理情况。

三、是否存在重大方案违背及处理情况。

四、所有随机受试者的入选、排除标准执行情况

1、是否均符合入选排除标准？

2、是否存在更改原始数据满足入排的情况？

五、是否有随意更改原始记录的情况？

六、筛选失败的受试者的原始记录，没有入组的理由和原始记录是否一致？

七、E-CRF 和原始数据是否一致？

八、SAE和AE记录情况

1、是否有漏报SAE和AE的情况？

2、EDC 中录入的SAE和AE数量与原始文件记录数量是否一致？

3、如果有漏报现象，如何处理的？

九、所有的检查单、检验单溯源情况

1、是否均能溯源？

2、是否发现真实性问题？

十、研究产品管理方面：项目研究人员资质、研究产品接收、储存、发放、回收及销毁过程是否均符合法规要求

十一、按目前CRC的水平，是否发现真实性问题？

十二、医保资源占用情况，有无以下情形：
1、门诊检查检验（方案规定的）费用，受试者使用了医保途径垫付（不是自费途径）。
2、 有没有住院受试者的检查检验（方案规定的）费用，受试者使用了医保途径垫付（不是自费途径）。
3、受试者基础用药、溶媒（方案规定由申办者支付的）等通过医保途径（而不是自费途径）交费（包括门诊受试者和住院受试者）。
4、受试者发生AE/SAE（判定为肯定有关、可能有关）并通过医保支付费用。

5、受试者由于参加临床试验而住院所产生的床位费、护理费、药费等，受试者以医保形式支付，申办者报销上述费用时未将医保部分返还给医保部门。

6、其它有占用医保资源嫌疑的特殊情况。


                 CRC（签字）：     
                                                  SMO公司盖章：            
                                                         日  期：

联系电话029-33779387    传真：029-33779387


